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RESUMEN 

 

El propósito de este estudio fue determinar la incidencia de sospecha de reacción 

adversa en pacientes que reciben Rexivin cápsulas (Clorzoxazona 250mg + 

Diclofenaco 50 mg) en el tratamiento de espasmos del músculo esquelético 

asociado a dolor en la práctica clínica habitual en pacientes de Cajamarca, 2021. La 

muestra estuvo constituida por 154 pacientes que acudieron con sus recetas médicas 

a las oficinas farmacéuticas farmacia Megafarma y botica Gonzales de la ciudad de 

Cajamarca. El estudio fue de tipo observacional y los procedimientos llevados a 

cabo son dos etapas: la etapa de enrolamiento y la etapa de seguimiento. A cada 

paciente se brindó la información necesaria del medicamento, haciéndoles firmar la 

hoja de consentimiento informado y para detectar los eventos adversos se realizó 

un seguimiento a través de visitas y llamas telefónicas durante y al finalizar el 

tratamiento. Los resultados muestran que el 100% de pacientes cumplieron con el 

tratamiento y el 100% sintió mejoría, de los cuales no se reportó ninguna sospecha 

de reacción adversa; por lo que se concluye, que el reciben Rexivin cápsulas 

(Clorzoxazona 250mg + Diclofenaco 50 mg) tiene un excelente perfil de seguridad 

y eficacia. 

 

Palabras Clave: Rexivin, incidencia de sospecha de reacciones adversas, perfil de 

seguridad, espasmos musculares. 
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ABSTRACT 

 

The purpose of this study was to determine the incidence of suspected adverse 

reaction in patients receiving Rexivin capsules (Chlorzoxazone 250mg + 

Diclofenac 50mg) in the treatment of skeletal muscle spasms associated with pain 

in routine clinical practice in patients from Cajamarca, 2021 The sample consisted 

of 154 patients who attended the Farmacia Megafarma and Botica Gonzales 

pharmaceutical offices in the city of Cajamarca with their prescriptions. The study 

was observational and the procedures carried out are two stages: the enrollment 

stage and the follow-up stage. Each patient was given the necessary information 

about the medication, making them sign the informed consent form and to detect 

adverse events, a follow-up was carried out through visits and telephone calls 

during and at the end of the treatment. The results show that 100% of patients 

complied with the treatment and 100% felt improvement, of which no suspected 

adverse reaction was reported; Therefore, it is concluded that the Rexivin capsules 

(Chlorzoxazone 250mg + Diclofenac 50mg) have an excellent safety and efficacy 

profile. 

 

Keywords: Rexivin, incidence of suspected adverse reactions, safety profile, 

muscle spasms. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

Los espasmos del músculo esquelético asociado a dolor es un problema 

frecuente y una importante causa de morbilidad en la población, que afecta el 

desarrollo social, laboral y familiar de las personas que la padecen; El 

medicamento Rexivin cápsulas fue registrado en el Perú el año 2007, 

recibiendo autorización de comercialización, y hasta el momento no se han 

reportado problemas de seguridad ante la Autoridad Reguladora de 

Medicamentos (DIGEMID) para el mencionado producto. Además, es preciso 

indicar, que en el sistema de farmacovigilancia no se han notificado reacciones 

adversas con el uso de este medicamento a nivel nacional1. 

A nivel nacional e internacional; es conocido algunos problemas a nivel 

gástrico, eventos cardiovasculares, entre otras que pueden ser producidos con 

el uso de Diclofenaco, y para Clorzoxazona: malestar estomacal y/o dolor de 

estomacal, somnolencia (sueño), mareos, vómitos, debilidad, prurito, 

erupciones cutáneas, piel de coloración amarillenta, entre otras2.  

La importancia principal de realizar esta investigación es para poder determinar 

la eficacia del Clorzoxazona/Diclofenaco (250mg/50mg) - Rexivin en cápsulas 

en el tratamiento de espasmos del musculo esquelético de los pacientes en el 

departamento de Cajamarca, para el uso correcto, seguro y eficaz en la 

enfermedad del musculo esquelético. 
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La importancia teórica de esta investigación es dar a conocer sobre la 

compresión detallada y los estudios clínicos Clorzoxazona/Diclofenaco 

(250mg/50mg) - Rexivin en cápsulas y así mismo tiene importancia científica 

porque se realizó una búsqueda exhaustiva según la medicina basada en 

evidencia para la prevención de e identificación de los problemas relacionados 

a los medicamentos (PRM). Por otra parte, a nivel social, los resultados serven 

como aporte científico para el uso racional de los medicamentos 

Clorzoxazona/Diclofenaco (250mg/50mg) – Rexivin.  

Además, estudios como éste aún son escasos en Cajamarca y en la Facultad de 

Ciencias de la Salud de la Universidad Privada Antonio Guillermo Urrelo y se 

considera que la carrera profesional de Farmacia y Bioquímica debería abordar 

estos temas de farmacovigilancia en medicamentos nuevos que salen a su 

comercialización y llegan a la ciudad. 

También, es importante mencionar, que mediante la Segunda Disposición 

Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 016-2013-SA3, la 

Autoridad Reguladora del Medicamentos ha solicitado realizar un programa de 

farmacovigilancia activa a estos productos; en éste contexto, se plantea el 

siguiente estudio: “Perfil de seguridad de la combinación 

Clorzoxazona/Diclofenaco (250mg/50mg) - Rexivin cápsulas en el tratamiento 

de espasmos del músculo esquelético asociado a dolor en pacientes dela ciudad 

de Cajamarca, 2021. 
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No hay ningún estudio clínico publicado sobre la incidencia de sospecha de 

reacción adversa en pacientes que reciben Rexivin cápsulas (Clorzoxazona 

250mg + Diclofenaco 50 mg) en la población de Cajamarca. Por lo tanto, el 

presente estudio se llevó a cabo para determinar la eficacia y seguridad de 

Rexivin en pacientes con espasmo muscular agudo asociado a dolor. 

Por todo lo descrito anteriormente se formuló la siguiente pregunta de 

investigación. 

¿Cuál es el perfil de seguridad de la combinación Clorzoxazona/Diclofenaco 

(250mg/50mg) - Rexivin cápsulas en el tratamiento de espasmos del músculo 

esquelético asociado a dolor en pacientes de Cajamarca, 2021? 

 

Objetivo General 

Determinar la incidencia de sospecha de reacción adversa en pacientes que 

reciben Rexivin cápsulas (Clorzoxazona 250mg + Diclofenaco 50 mg) en el 

tratamiento de espasmos del músculo esquelético asociado a dolor en la 

práctica clínica habitual en pacientes de Cajamarca, 2021. 

 

Objetivos Específicos 

• Determinar las características demográficas de pacientes que reciben 

Rexivin cápsulas en la práctica clínica habitual. 
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• Determinar los patrones de prescripción de Rexivin cápsulas en la 

práctica clínica habitual. 

• Determinar los patrones de uso de Rexivin cápsulas en la práctica clínica 

habitual. 

Se planteó la siguiente hipótesis de investigación: La combinación 

Clorzoxazona/Diclofenaco (250mg/50mg) - Rexivin cápsulas tiene buen perfil de 

seguridad en el tratamiento de espasmos del músculo esquelético asociado a dolor 

en pacientes de Cajamarca. 
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II. MARCO TEÓRICO 

 

2.1. Teorías que sustentan la investigación 

Kumar S, Rani S, Siwach R, Verma P (2019)5, realizaron un estudio 

denominado “Comparar la eficacia y seguridad de la combinación de dosis 

fija de diclofenaco y   clorzoxazona versus diclofenaco y paracetamol en 

pacientes con dolor lumbar agudo asociado con espasmo muscular”. Su 

objetivo fue comparar la eficacia y seguridad de las combinaciones de 

dosis fijas de diclofenaco y clorzoxazona, frente a diclofenaco y 

paracetamol en pacientes con dolor lumbar agudo asociado con espasmo 

muscular. Dividieron aleatoriamente en dos grupos a un total de 100 

pacientes de edades comprendidas entre los 18 y los 55 años con dolor 

lumbar de ≤7 días de duración. Al grupo A se le prescribió clorzoxazona 

(250 mg) + diclofenaco (50 mg) mientras que al grupo B se le prescribió 

clorzoxazona (500 mg) + diclofenaco (100 mg) + paracetamol (325 mg) 

por vía oral dos veces al día durante 7 días. Hubo una reducción 

estadísticamente significativa en la gravedad del dolor y el espasmo 

muscular el día 3 y el día 7 en ambos grupos. No hubo diferencias 

estadísticamente significativas en el alivio del dolor y los espasmos 

musculares entre los grupos de tratamiento, pero clínicamente mostraron 

una mejor mejoría en el Grupo A. Las reacciones adversas al fármaco que 
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ocurrieron durante el estudio mostraron un mejor perfil de seguridad 

estadísticamente significativo en el Grupo A que en el Grupo B. 

Himanshu D (2019)6, realizó un estudio denominado “Eficacia y 

seguridad de la combinación de AINE y relajantes musculares en el 

tratamiento del dolor lumbar agudo”. En este estudio multicéntrico, 

prospectivo y abierto, los pacientes con dolor lumbar agudo recibieron una 

sola tableta de la combinación de dosis fija de clorzoxazona 500 mg e 

ibuprofeno 400 mg (fabricante: Dr. Reddy's Laboratories, India) (grupo C 

+ I ) o ibuprofeno 400 mg (grupo I) tres veces al día durante un máximo 

de 7 días. Los resultados primarios fueron la mejora en el dolor mediante 

la escala analógica visual (EVA) y la diferencia de intensidad del dolor 

sumada (SPID) a los 3 y 7 días después del tratamiento. En este estudio se 

incluyeron un total de 406 pacientes. En comparación con el valor inicial, 

el cambio medio absoluto en las puntuaciones de la EVA el día 7 fue de 

62,39 ± 18,78 y 57,34 ± 16,29 en los grupos C + I e I, respectivamente (P 

 = 0,0001). En los grupos C + I e I, el SPID medio en los días 3 y 7 fue 

51,27 ± 24,44 y 47,80 ± 22,91 y 300,82 ± 92,40 y 277,16 ± 81,83, 

respectivamente. No se informaron muertes ni eventos adversos graves. 

Los eventos adversos comunes incluyeron gastritis, dolor de estómago, 

fiebre, resfriado y dolor de cabeza. Al final del estudio, se informó una 

respuesta excelente a buena en el 94,08% y el 77,33% de los pacientes en 

los grupos C + I e I, respectivamente. Se observó una tolerabilidad de 
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excelente a buena en el 96,05% y el 89,65% de los pacientes en los dos 

grupos, respectivamente. 

Schnitzer T (2018)7, realizó un estudio sobre “Una revisión completa de 

los ensayos clínicos sobre la eficacia y seguridad de los medicamentos para 

el tratamiento del dolor lumbar”. Se llevó a cabo una revisión sistemática 

que incluyó 50 ensayos controlados aleatorios (4863 pacientes) publicados 

desde 1980 con el objetivo de evaluar la eficacia y seguridad de los 

medicamentos para el dolor lumbar (DL). La calidad metodológica de cada 

ensayo se evaluó según un sistema estandarizado. Los puntajes de calidad 

variaron de 26 a 82 puntos en una escala de 100 puntos (de 0 a 100), lo que 

indica una calidad general moderada de los ensayos revisados. Se encontró 

evidencia limitada con respecto a la efectividad de los tratamientos 

farmacológicos para el dolor lumbar y los estudios actuales se centraron 

en el uso a corto plazo de las terapias. La evidencia disponible apoyó la 

efectividad de los fármacos antiinflamatorios no esteroides no selectivos 

(AINE) en el dolor lumbar agudo y crónico, de los relajantes musculares 

en el dolor lumbar agudo y de los antidepresivos en el dolor lumbar 

crónico; los resultados de seguridad fueron heterogéneos. 

Taylor R (2017)8, realizó un estudio sobre “Perfil de seguridad del 

diclofenaco: un metanálisis de ensayos controlados aleatorios ciegos en 

afecciones musculoesqueléticas”. Su objetivo fue evaluar el riesgo de 

eventos adversos (EA) asociados con el diclofenaco para el tratamiento de 
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afecciones musculoesqueléticas agudas y crónicas. Diseño: revisión 

sistemática y metanálisis de ensayos ciegos, aleatorizados, controlados con 

placebo, con vehículo o con control activo. Resultados: El riesgo de 

cualquier tipo de EA experimentado con el diclofenaco fue ligeramente 

mayor en comparación con el placebo / vehículo (RR 1,11), pero fue más 

del 50% menor que el riesgo observado con los comparadores tópicos 

activos (RR 0,53). Los valores de riesgo absoluto indicaron diferencias en 

el riesgo de EA según la formulación de diclofenaco utilizada; en 

particular, se observaron tasas más bajas de reacciones cutáneas locales 

con parches de diclofenaco (p. ej., 2,5% en estudios controlados con 

placebo / vehículo) y geles (4,2%) en comparación con las soluciones de 

diclofenaco que contienen dimetilsulfóxido (34,2%). Piel seca / formación 

de costras y erupción fueron las reacciones cutáneas locales más comunes 

notificadas (9,0% y 3,0% de los pacientes, respectivamente, en estudios 

controlados con placebo / vehículo), que generalmente fueron de leves a 

moderadas y se resolvieron espontáneamente. Conclusiones: En general, 

el diclofenaco parece ser bien tolerado para uso cutáneo en afecciones 

musculoesqueléticas agudas y crónicas. 

Moqbel H (2016)9, realizaron un estudio denominado “Un estudio 

farmacéutico sobre comprimidos bucodispersables de clorzoxazona: 

formulación, evaluación in vitro e in vivo”. El objetivo de este estudio fue 

preparar tabletas bucodispersables de clorzoxazona (ODT) que permitan 
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que el fármaco ingrese directamente a la circulación sistémica y evite el 

metabolismo de primer paso para mejorar su biodisponibilidad y lograr un 

alivio rápido del espasmo muscular. Todos los ODT se encontraban dentro 

de los límites de la farmacopea de peso y contenido. Los ODT que 

contenían Pharmaburst500 mostraron el menor tiempo de humectación 

(45,33 s), tiempo de desintegración (DT) (43,33 s) y disolución (Q15min 

100,63%). Al aumentar la proporción de CLZ: Pharmaburst500 de 0,5: 1 

a 1: 1 y 2: 1, el DT aumentó de 26,43 a 28,0 y 43,33 s, respectivamente. 

Al utilizar Prosolv odt, las ODT no se desintegraron en un tiempo 

aceptable 4180 s. La DT de ODT que utiliza diferentes excipientes 

coprocesados se puede organizar de la siguiente manera: Pharmaburst 

5005F-melt5Pearlitol flash5Starlac5Prosolv odt. El estudio 

farmacocinético de la fórmula óptima F1 (50 mg CLZ) en conejos 

utilizando un detector HPLC-UV reveló una Tmax más corta (0.333 h) en 

comparación con las cápsulas de Myofen (250 mg CLZ) (1.083 h) que se 

considera un tratamiento prometedor, especialmente para el alivio rápido 

del espasmo muscular.  

2.2. Bases Teóricas 

2.2.1. Dolor  

La Asociación Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) ha 

definido el dolor como “una experiencia sensorial y emocional 

desagradable asociada con un daño tisular real o potencial, o descrito 



 

 

 

 

 

 

10 

 

en términos de dicho daño”. Esta definición implica un papel 

fisiológico del dolor que funciona como un timbre de alarma para 

evitar o limitar el daño tisular, cumpliendo así una función defensiva 

vital esencial. El procesamiento del dolor se organiza en cinco pasos 

esenciales: transducción, conducción, modulación, transmisión y 

percepción10. 

La transducción es el proceso que convierte energías mecánicas, 

térmicas (frío o calor) y químicas (pH bajo o alto) con alta 

intensidad, y por lo tanto potencialmente peligrosas, en una señal 

eléctrica, el potencial generador, que, a su vez, activará el inicio del 

potencial de acción10. 

 

2.2.1.1.  Tipos de dolor 

Las características del dolor de un paciente ofrecen 

indicaciones sobre su patogenia. Por lo tanto, una breve 

explicación de las clases de dolor es útil clínicamente para 

ayudar en el tratamiento del dolor como síntoma y el posible 

diagnóstico de la afección subyacente11. 

 Dolor agudo: En el sitio de la lesión tisular local, la 

activación de los transductores nociceptivos 

contribuye a esta forma de dolor. El entorno de la 
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lesión local puede alterar aún más las características 

de los nociceptores, las conexiones centrales y el 

sistema nervioso autónomo11.  

 Dolor crónico: El dolor persistente se relaciona con 

frecuencia con afecciones (p. Ej., Diabetes mellitus, 

artritis y crecimiento tumoral) que potencia la 

inflamación crónica del tejido o la alteración de las 

propiedades de los nervios periféricos (neuropático). 

Dada la naturaleza implacable del dolor crónico, se 

espera que factores externos como el estrés, las 

emociones y el entorno puedan producir un efecto 

sumativo con el tejido dañado para mejorar la 

intensidad y persistencia del dolor12.  

 Dolor somático: Esta forma de dolor puede ser 

agudo o crónico y es un dolor activado por los 

nociceptores en los tejidos cutáneos o profundos. En 

el caso del dolor somático cutáneo, por ejemplo, en el 

caso de un corte en la piel, se describe como agudo o 

ardoroso y está bien localizado. En el caso del dolor 

somático que surge de los tejidos profundos, como en 

las articulaciones, tendones y huesos, se describe 
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como más pulsátil o doloroso y está menos 

localizado12.  

 Dolor visceral: Este dolor surge principalmente de 

las vísceras y de las estructuras somáticas profundas 

(p. Ej., Dolor del tracto gastrointestinal). El dolor 

visceral que no está claramente localizado es 

transportado por las fibras C desde las estructuras 

profundas hasta la médula espinal12.  

 Dolor neuropático: Este dolor persistente suele ser 

consecuencia del daño de estas fibras nerviosas, lo 

que provoca un aumento de la activación espontánea 

o alteraciones en su conducción o propiedades 

neurotransmisoras13.  

 Alodinia: El dolor que resulta de un estímulo 

típicamente inofensivo se conoce como alodinia. 

Aunque el mecanismo no se comprende 

completamente, se cree que puede surgir de 1) la 

sensibilización de la piel, lo que lleva a un umbral 

reducido de nociceptores silenciosos o 2) el daño a las 

neuronas periféricas que inducen cambios 

estructurales que hacen que las fibras sensibles al 

tacto se desvíen y formen sinapsis en áreas de la 
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médula espinal que normalmente reciben entrada de 

dolor13. 

 Hiperalgesia: Se produce cuando los estímulos 

nocivos generan una respuesta de dolor exagerada. 

Mecanismos similares a los propuestos en el caso de 

la alodinia, con pacientes que demuestran 

amplificación del dolor o hiperalgesia, así como una 

persistencia prolongada del dolor13. 

 Dolor referido: Cuando hay percepción de dolor en 

un lugar diferente al lugar del estímulo doloroso, se 

conoce como dolor referido. El ejemplo clásico de 

dolor referido implica el dolor que baja por el cuello, 

los hombros y la espalda después de un infarto de 

miocardio. No existe un consenso actual sobre los 

verdaderos mecanismos detrás del dolor referido y 

existen varias teorías. El dolor referido puede ser 

visceral o somático; el primero describe el dolor de 

un órgano y el segundo describe el dolor de los tejidos 

profundos, como los músculos o las articulaciones. El 

dolor somático referido se produce cuando las 

estructuras de la columna, como los discos o las 

articulaciones, reciben un estímulo nocivo y, 
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posteriormente, se interpreta que el dolor se localiza 

en los tejidos profundos, más comúnmente en los de 

la extremidad inferior13.  

 

2.2.1.2. Mecanismo del dolor 

A través de las acciones de numerosos mediadores 

inflamatorios, se secreta una "citoquinas inflamatoria" en el 

sitio de la lesión para estimular la activación de los 

nociceptores. Los nociceptores aferentes de la periferia 

transmiten señales nocivas a las neuronas de proyección 

ubicadas en el asta dorsal de la médula espinal. Según el tipo 

de sinapsis en las láminas formadas por la fibra nociceptiva, 

un subconjunto de estas neuronas de proyección transmitirá 

información a la corteza somatosensorial a través del tálamo, 

que proporciona información sobre las características 

espaciales y la intensidad del estímulo doloroso14. 

Este proceso es facilitado por las neuronas de proyección que 

involucran las cortezas cingulada e insular a través de 

conexiones con el núcleo parabraquial del tronco encefálico, 

así como con la amígdala y se considera como la vía 

ascendente que inicia la percepción consciente del dolor. La 

información ascendente también puede hacer que las 
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neuronas de la médula ventral rostral y el gris periacueductal 

del mesencéfalo activen los sistemas de retroalimentación 

descendente que regulan la salida de la médula espinal y, por 

lo tanto, modulan la sensación de dolor. Esto ocurre mediante 

la liberación de hormonas y sustancias químicas (p. Ej., 

Opioides endógenos, GABA, glicina) que pueden tener 

propiedades analgésicas para limitar la sensación de dolor.15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Mecanismo del dolor. 

Fuente: Morrison I, Perini I, Dunham J. Facetas y mecanismos de la 

conducta adaptativa del dolor: regulación y acción predictivas. Frente 

Hum Neurosci. 2013; 7: 75515. 
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La estimulación local de A-delta y A-beta también sirve para 

modular la transmisión de información sobre el dolor a través 

de la excitación de las interneuronas. Estas interneuronas 

tienen un efecto inhibidor sobre las neuronas de proyección 

del asta dorsal que envían señales al sistema anterolateral. 

Este es el mecanismo principal detrás de frotar una herida en 

un esfuerzo por aliviar el dolor agudo15. 

 

2.2.2. Espasmos musculares 

Los espasmos musculares provocan una contracción continua, 

involuntaria, dolorosa y localizada de todo un grupo de músculos, de 

un solo músculo o de determinadas fibras musculares. Generalmente, 

el espasmo puede durar desde minutos hasta algunos segundos por 

causas idiopáticas o conocidas con sujetos sanos o en presencia de 

enfermedades16.  

Los espasmos musculares asociados al calor a menudo se observan 

durante los deportes y el ejercicio o la actividad física rigurosos. En 

esta situación, se cree que las grandes pérdidas de sudor y electrolitos 

son el mecanismo patológico subyacente16. 
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2.2.2.1.  Uso del Rexivin  

La elección del medicamento analgésico apropiado 

representa un gran reto para los prescriptores 

principalmente, pues hay gran cantidad de analgésicos en el 

mercado, y cada uno tiene indicaciones específicas, 

contraindicaciones, propiedades farmacológicas, efectos 

adversos, entre otras. Una elección apropiada depende de 

distintos factores como: origen, características, 

localización, duración, etc. del dolor, estado general del 

paciente y combinación de los demás factores asociados a 

su padecimiento en general
17

.   

Entre los medicamentos considerados para tratar el dolor 

se encuentran los AINEs, opiáceos, antidepresivos, 

miorelajantes (relajantes musculares), entre otros, algunos 

de éstos pueden ser usados en monoterapia o en 

combinación; siempre considerando18:  

 Administración a intervalos regulares. 

 Vía de administración apropiada. 

 Individualización de tratamiento. 

Principios básicos que fue introducido por la Organización 

Mundial de la Salud (OMS)18. 
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El medicamento Rexivin cápsulas es una Combinación a 

Dosis Fija (CDF) que contiene dos Ingredientes 

Farmacéuticos Activos:  

 Clorzoxazona.  

 Diclofenaco. 

 Registro sanitario: N-23837 

 Concentración: 250mg/50mg 

Está indicado para el tratamiento de espasmos del músculo 

esquelético asociado a dolor, Autorizado por la Autoridad 

Nacional de Medicamentos (DIGEMID)
19

. 

 

2.2.3. Clorzoxazona 

La Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC), 

nombre como 5-chloro-3H-benzooxazol-2-ona20. 

 

 

 

Figura 2. Estructura química de clorzoxazona. 

Fuente: Fudin F. Una revisión de los relajantes del músculo esquelético para el 

manejo del dolor. Pharmacology. 2021; 3(1): 236 – 32520. 
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2.2.3.1. Farmacodinamia  

La clorzoxazona inhibe la desgranulación de los mastocitos, 

impidiendo posteriormente la liberación de histamina y 

sustancia de anafilaxia de reacción lenta (SRS-A), 

mediadores de reacciones alérgicas de tipo I. La 

clorzoxazona también puede reducir la liberación de 

leucotrienos inflamatorios. La clorzoxazona puede actuar 

inhibiendo la entrada de calcio y potasio, lo que conduciría 

a la inhibición neuronal y la relajación muscular.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 3. Mecanismo de acción de Clorzoxazona. 

Fuente: Fudin F. Una revisión de los relajantes del músculo esquelético 

para el manejo del dolor. Pharmacology. 2021; 3(1): 236 – 32520. 

 

Clorzoxazona 
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Los datos disponibles de experimentos con animales y de 

estudios en humanos indican que la clorzoxazona actúa 

principalmente a nivel de la médula espinal y las áreas 

subcorticales del cerebro, donde inhibe los arcos reflejos 

multisinápticos involucrados en la producción y el 

mantenimiento del espasmo del músculo esquelético20. 

 

2.2.3.2. Farmacocinética 

La clorzoxazona se metaboliza rápidamente en el hígado y 

se excreta en la orina, principalmente en forma conjugada 

como glucurónido, los valores de la vida media de 

eliminación y el aclaramiento plasmático son 1,12 ± 0,48 h 

y 148,0 ± 39,9 ml/min, respectivamente. Se elimina del 

cuerpo como metabolito intermedio 6-hidroxiclorzoxazona, 

hasta un 74% de la dosis21. 

 

2.2.3.3. Reacciones adversas 

Los productos que contienen clorzoxazona suelen ser bien 

tolerados. En raras ocasiones, es posible que la 

clorzoxazona se haya asociado con hemorragia 

gastrointestinal22. 
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Un paciente ocasional puede notar somnolencia, mareos, 

aturdimiento, malestar o sobreestimulación. En raras 

ocasiones, se pueden desarrollar erupciones cutáneas de 

tipo alérgico, petequias o equimosis durante el tratamiento. 

El edema angioneurótico o las reacciones anafilácticas son 

extremadamente raras23. 

 

2.2.3.4. Interacciones farmacológicas 

Las principales interacciones farmacologías descritas hasta 

el momento son24: 

Abacavir  La clorzoxazona puede disminuir la tasa de 

excreción de abacavir, lo que podría resultar 

en un nivel sérico más alto24. 

Abametapir La concentración sérica de clorzoxazona se 

puede aumentar cuando se combina con 

Abametapir24. 

Abatacept El metabolismo de la clorzoxazona puede 

incrementarse cuando se combina con 

abatacept24. 

https://go.drugbank.com/drugs/DB01048
https://go.drugbank.com/drugs/DB11932
https://go.drugbank.com/drugs/DB01281
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Abiraterona  La concentración sérica de clorzoxazona se 

puede aumentar cuando se combina con 

abiraterona24. 

Acebutolol  El metabolismo de la clorzoxazona puede 

disminuir cuando se combina con 

acebutolol25. 

Aceclofenaco El aceclofenaco puede disminuir la tasa de 

excreción de clorzoxazona, lo que podría 

resultar en un nivel sérico más alto25. 

Acemetacina La acemetacina puede disminuir la tasa de 

excreción de clorzoxazona, lo que podría 

resultar en un nivel sérico más alto25. 

Acenocumarol El metabolismo del acenocumarol se puede 

reducir cuando se combina con 

clorzoxazona25. 

Acetazolamida El riesgo o la gravedad de los efectos 

adversos pueden aumentar cuando la 

clorzoxazona se combina con 

acetazolamida25. 

https://go.drugbank.com/drugs/DB05812
https://go.drugbank.com/drugs/DB01193
https://go.drugbank.com/drugs/DB06736
https://go.drugbank.com/drugs/DB13783
https://go.drugbank.com/drugs/DB01418
https://go.drugbank.com/drugs/DB00819
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Acetofenazina El riesgo o la gravedad de los efectos 

adversos pueden aumentar cuando la 

clorzoxazona se combina con 

acetofenazina25. 

 

2.2.3.5. Precauciones  

En pacientes con alergias conocidas o con antecedentes de 

reacciones alérgicas a medicamentos. Si ocurre una 

reacción de sensibilidad como urticaria, enrojecimiento o 

picazón en la piel, se debe suspender el medicamento26. 

 

2.2.4. Diclofenaco 

2.2.4.1. Descripción  

El diclofenaco es un derivado del ácido fenilacético y un 

fármaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE). Fue el 

producto del diseño racional de un fármaco basado en las 

estructuras de fenilbutazona, ácido mefenámico e 

indometacina. La adición de dos grupos cloro en la posición 

orto del anillo de fenilo bloquea el anillo en torsión máxima, 

lo que parece estar relacionado con una mayor potencia27. 

https://go.drugbank.com/drugs/DB01063
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Figura 4. Estructura química del diclofenaco. 

Fuente: National Center for Biotechnology Information. Diclofenac. 

PubChem [Internet]. 202127. 

 

2.2.4.2. Farmacodinamia  

El diclofenaco inhibe la ciclooxigenasa-1 y -2, las enzimas 

responsables de la producción de prostaglandina (PG) G 2, 

que es la precursora de otras PG. Estas moléculas tienen una 

amplia actividad en el dolor y la inflamación y la inhibición 

de su producción es el mecanismo común que vincula cada 

efecto del diclofenaco28. 

La prostaglandina E2 es el principal involucrado en la 

modulación de la nocicepción. Interviene en la 

sensibilización periférica a través de una variedad de 

efectos. La PGE2 activa el receptor EP 1 acoplado a G q, lo 

que conduce a un aumento de la actividad de la vía de 

inositol trifosfato / fosfolipasa C. La activación de esta vía 
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libera reservas intracelulares de calcio, lo que reduce 

directamente el umbral del potencial de acción y activa la 

proteína quinasa C (PKC), que contribuye a varios 

mecanismos indirectos29.  

La PGE2 también activa el receptor EP4, acoplado a Gs, que 

activa la vía de señalización de la adenilil ciclasa / proteína 

quinasa A (AC / PKA). Tanto la PKA como la PKC 

contribuyen a la potenciación de la potenciación del 

miembro 1 de la subfamilia V del canal catiónico potencial 

del receptor transitorio (TRPV1), que aumenta la 

sensibilidad a los estímulos térmicos. También activan los 

canales de sodio resistentes a la tetrodotoxina e inhiben las 

corrientes de potasio hacia el interior. La PKA contribuye 

además a la activación del receptor de purina P2X3 y a la 

sensibilización de los canales de calcio de tipo T. La 

activación y sensibilización de los canales iónicos 

despolarizantes y la inhibición de las corrientes de potasio 

hacia el interior sirven para reducir la intensidad del 

estímulo necesario para generar potenciales de acción en las 

aferentes sensoriales nociceptivas30. 
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Figura 5. Mecanismo de acción del diclofenaco. 

Fuente: Clish C, Sun Y, Serhan C. Identification of dual 

cyclooxygenase-eicosanoid oxidoreductase inhibitors: NSAIDs that 

inhibit PG-LX reductase/LTB(4) dehydrogenase. Biochem Biophys 

Res Commun . 2019; 288 (4):868-7429. 

 

Varios modelos in vitro y estudios de tejidos in vivo han 

demostrado que los AINE inhiben la síntesis de 

prostaglandinas y tromboxanos, pero se ha informado que 

la eficacia del diclofenaco para inhibir los niveles de COX 

en sangre y tejido sinovial (y, en consecuencia, la síntesis 

de proinflamatorios y prostaglandinas nociceptivas) es de 3 

a 1000 veces mayor que la de otros AINE, y su inhibición 

de la PGE2 se correlaciona con los niveles plasmáticos del 

fármaco31. 
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2.2.4.3. Farmacocinética 

Absorción: El diclofenaco se absorbe completamente en el 

tracto gastrointestinal, pero probablemente sufre un 

metabolismo de primer paso significativo y solo el 60% del 

fármaco llega a la circulación sistémica sin cambios Label 

, 7 , 8 . Muchas formulaciones tópicas se absorben por vía 

percutánea y producen concentraciones plasmáticas 

clínicamente significativas. La absorción es proporcional a 

la dosis en el rango de 25 a 150 mg. El Tmax varía entre las 

formulaciones y la solución oral alcanza las 

concentraciones plasmáticas máximas en 10-40 min, el 

comprimido con recubrimiento entérico en 1,5-2 h, y las 

formulaciones de liberación prolongada y prolongada 

prolongan aún más el Tmax. La administración con 

alimentos no tiene efectos significativos sobre el AUC, pero 

retrasa el Tmax a 2,5-12 h32. 

Volumen de distribución: El diclofenaco tiene un 

volumen total de distribución de 5-10 L o 0,1-0,2 L / kg.  El 

volumen del compartimento central es de 0,04 L / kg. El 

diclofenaco se distribuye al líquido sinovial y alcanza la 

concentración máxima 2-4 h después de la administración.  

Existe un cruce limitado de la barrera hematoencefálica y 
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las concentraciones en el líquido cefalorraquídeo solo 

alcanzan el 8,22% de las concentraciones plasmáticas33.  

Unión a proteínas plasmáticas: El diclofenaco se une en 

más del 99,7% a las proteínas séricas, principalmente a la 

albúmina. También sufre una unión limitada a las 

lipoproteínas con un 1,1% unido a HDL, 0,3% a LDL y 

0,15% a VLDL34. 

Metabolismo: El diclofenaco sufre un metabolismo 

oxidativo a hidroxi metabolitos, así como a la conjugación 

con ácido glucurónico, sulfato y taurina. El metabolito 

principal es el 4'-hidroxi diclofenaco, que es generado por 

CYP2C9. Este metabolito es muy débilmente activo con 

una trigésima parte de la actividad del diclofenaco. Otros 

metabolitos incluyen 3hidroxi-diclofenaco, 3-hidroxi-

4'metoxi-diclofenaco, 4,5-dihidroxi-diclofenaco, un 

conjugado de acilglucurónido y otros metabolitos 

conjugados35. 

Eliminación: El diclofenaco se elimina principalmente por 

metabolismo. De la dosis total, el 60-70% se elimina en la 

orina y el 30% se elimina en las heces. No se produce un 

reciclaje enterohepático significativo35. 
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Vida media: La semivida terminal del diclofenaco es de 

aproximadamente 2 h, sin embargo, la semivida aparente 

que incluye todos los metabolitos es de 25,8 a 33 h36. 

 

2.2.4.4. Reacciones adversas: 

Las principales reacciones adversas reportadas son37: 

 Distensión, ardor, calambres o dolor abdominal o 

estomacal. 

 Eructos. 

 Heces con sangre o negras, alquitranadas.  

 Orina turbia. 

 Estreñimiento.  

 Disminución de la producción de orina o 

disminución de la capacidad de concentración de 

orina. 

 Diarrea. 

 Mareo. 

 Sensación de indigestión. 

 Cefalea. 

 Aumento del tiempo de sangrado. 

 Picazón en la piel o sarpullido. 
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 Pérdida de apetito. 

 Náuseas y vómitos. 

 Dolor en el pecho debajo del esternón. 

 Piel pálida. 

 Dolor de estómago severo. 

 Hinchazón. 

 Pérdida de peso. 

 Cardiotóxico. 

 Nefrotóxico. 

 Gastrolesivo. 

 

2.2.4.5. Interacciones farmacológicas  

El diclofenaco tiene interacciones moderadas con al menos 

247 fármacos diferentes. El diclofenaco tiene interacciones 

leves con al menos 109 fármacos diferentes38. 

Las interacciones graves del diclofenaco incluyen38: 

 Apixabán, Benazepril, Captopril, Enalapril, 

Fosinopril, Ketorolaco, Ketorolaco intranasal, 

Lisinopril, Metotrexato, Moexipril, Pemetrexed, 

Perindopril, Pirfenidona, Quinapril, Ramipril, 

Tacrolimus, Trandolapril38. 
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2.2.4.6. Precauciones  

Precaución en pacientes con broncoespasmo, enfermedad 

cardíaca, insuficiencia cardíaca congestiva, porfiria 

hepática, hipertensión, retención de líquidos, insuficiencia 

renal grave, tabaquismo, lupus eritematoso sistémico39. 

El tratamiento aumentar el riesgo de hiperpotasemia, 

especialmente en la enfermedad renal, los diabéticos, los 

ancianos y el uso concomitante de agentes que pueden 

inducir hiperpotasemia; controlar el potasio de cerca. Puede 

causar mareos, visión borrosa y efectos neurológicos que 

pueden afectar las capacidades físicas y mentales. Riesgo 

de reacciones cutáneas graves, incluido el síndrome de 

Stevens Johnson y la enterocolitis necrotizante39. 

Pueden aparecer síntomas urinarios persistentes, que 

incluyen dolor de vejiga y disuria, hematuria o cistitis 

después de iniciar el tratamiento; suspender la terapia con 

la aparición de síntomas y evaluar la causa. Aumento de los 

niveles de transaminasas informado en los 2 meses 

posteriores a la terapia; puede ocurrir en cualquier 

momento; monitorear los niveles de transaminasas 

periódicamente comenzando 4-8 semanas después del 

inicio de la terapia39. 
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Puede aumentar el riesgo de aséptica meningitis (raro), 

especialmente en pacientes con sistémico lupus 

eritematoso, y mixtas del tejido conectivo trastornos. Forma 

de dosificación inyectable no recomendada para uso 

prolongado. Diferentes formulaciones no bioequivalentes 

incluso si la concentración de miligramos es la misma; no 

intercambie productos Retener durante al menos 4-6 vidas 

medias antes de procedimientos quirúrgicos o dentales39. 

 

2.2.5. Farmacovigilancia 

La farmacovigilancia se ha descrito como “la ciencia y las 

actividades relacionadas con la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los efectos adversos de las drogas o 

cualquier otro posible problema relacionado con las drogas. Es un 

componente fundamental de los sistemas eficaces de regulación de 

medicamentos, los programas de salud pública y la práctica clínica 

”40.  

La farmacovigilancia respalda el uso seguro y apropiado de los 

medicamentos mediante40: 



 

 

 

 

 

 

33 

 

 La promoción de la detección de reacciones adversas e 

interacciones previamente desconocidas y el aumento de la 

frecuencia de reacciones adversas conocidas40. 

 La identificación de factores de riesgo para el desarrollo de 

reacciones adversas40. 

 La estimación de los aspectos cuantitativos del análisis 

beneficio/riesgo y difundir información para mejorar la 

prescripción y regulación de medicamentos40. 

 

2.2.5.1. Sistema Peruano de Farmacovigilancia 

a) Farmacovigilancia Pasiva: Notificación de Sospecha 

de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)41. 

Farmacovigilancia de Estrategias Sanitarias: TBC 

(Tuberculosis); ITS (infecciones de transmisión 

sexual), VIH (virus de inmunodeficiencia humana) y 

SIDA; Inmunizaciones41. 

 

b) Farmacovigilancia Activa: Criterios mínimos a 

considerar para la presentación del plan de 

Farmacovigilancia Activa41. 

 

javascript:GoLink(%222%22,%22T%22,%22UpLoad/UpLoaded/DOC/Farmacovigilancia/Criterio_Plan_Farmaco_Activa.doc%22)
javascript:GoLink(%222%22,%22T%22,%22UpLoad/UpLoaded/DOC/Farmacovigilancia/Criterio_Plan_Farmaco_Activa.doc%22)
javascript:GoLink(%222%22,%22T%22,%22UpLoad/UpLoaded/DOC/Farmacovigilancia/Criterio_Plan_Farmaco_Activa.doc%22)
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2.2.5.2. Reacciones adversas 

Es todo efecto no deseado, que se presenta en pacientes 

que han recibido un medicamento en dosis administradas 

con fines terapéuticos, profilácticos o diagnósticos41. 

 

2.2.5.3. Frecuencia 

Cuando más medicamentos recibe un paciente, mayor es 

la probabilidad de aparecer los efectos adversos e 

interaccionar41. 

 

2.2.5.4. Severidad 

Las reacciones adversas pueden ser letales, severas 

(graves), moderadas o leves. Las leves se observan con 

alta frecuencia, pero tienen escasa implicancia cuando se 

efectúa un balance riesgos / beneficios para elegir un 

medicamento. Una reacción adversa letal o severa, aunque 

sea muy rara, puede llevar a limitar o prohibir el uso de un 

fármaco cuando hay tratamientos alternativos de eficacia 

similar41. 
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2.2.5.5. Fases de los estudios clínicos 

El proceso de ensayos clínicos para obtener la aprobación 

regulatoria de un nuevo fármaco se ha descrito 

tradicionalmente en cinco fases diferenciadas. Cada fase 

busca responder a un conjunto diferente de preguntas. Se 

incluye un número creciente de voluntarios en cada fase a 

medida que avanza el ensayo e intenta construir un caso 

de que un fármaco o tratamiento experimental es seguro y 

eficaz contra la enfermedad o afección que se pretende 

tratar42. 

 Los ensayos de fase 0 son estudios exploratorios, 

los primeros en humanos, diseñados para 

determinar si un fármaco afecta al cuerpo humano 

como se esperaba de estudios preclínicos 

anteriores en animales. Estos ensayos involucran a 

una pequeña cantidad de personas (10 a 15) que 

reciben una dosis baja no terapéutica del fármaco 

en investigación. Estos ensayos preliminares 

ayudan a las empresas a clasificar varios 

candidatos a fármacos diferentes en su cartera y a 

tomar decisiones sobre qué candidatos deben 

desarrollarse42. 
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 Los ensayos clínicos de fase I prueban un fármaco 

o tratamiento experimental por primera vez en un 

grupo pequeño de personas (20 a 80) en el 

transcurso de unas pocas semanas o un mes. Sus 

objetivos son evaluar la seguridad del 

medicamento o tratamiento, encontrar un rango de 

dosis seguro e identificar cualquier efecto 

secundario42. 

 En los ensayos de fase II, un grupo más grande de 

personas (100 a 300) recibe el fármaco 

experimental para determinar si es eficaz y evaluar 

más a fondo su seguridad. Estos ensayos 

involucran a sujetos con la enfermedad diana y 

generalmente duran meses42. 

 Una vez que la evidencia preliminar de la fase II 

revela que un tratamiento es efectivo, los ensayos 

de fase III están diseñados para examinar por 

completo el perfil de riesgo / beneficio de un 

fármaco o tratamiento experimental y probarlo 

durante un período de tiempo más largo en una 

población más amplia (1,000–3,000). Debido a 

que estos ensayos son la última fase del proceso de 



 

 

 

 

 

 

37 

 

aprobación previa, a menudo se denominan 

ensayos "fundamentales"42. 

 Los ensayos de fase IV, o posteriores a la 

comercialización, se llevan a cabo después de que 

se haya aprobado un medicamento. Proporcionan 

evidencia adicional sobre los riesgos y beneficios 

del medicamento o tratamiento y cómo se puede 

utilizar de manera óptima43. 
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III. METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN 

 

 3.1.  Unidad de análisis, universo y muestra 

3.1.1. Unidad de análisis 

Conformado por pacientes entre 18 y 65 años de edad, de ambos 

sexos, que acudieron con receta médica a la farmacia 

Megafarma y botica Gonzales, con previa prescripción de 

Rexivin cápsulas. 

 

3.1.2. Universo 

Todos los pacientes con espasmos del músculo esquelético 

asociado a dolor. 

 

3.1.3. Muestra 

Estuvo constituido por pacientes que aceptaron participar en la 

investigación, además que cumplieron los criterios de inclusión 

y exclusión, y firmaron el consentimiento informado. 

Los pacientes fueron abordados y enrolados en la farmacia 

Megafarma y botica Gonzales de la ciudad de Cajamarca, donde 

se dispensan de manera frecuente el fármaco en estudio. 
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Número de pacientes enrolados 

Todos los pacientes que acudieron a la farmacia Megafarma y 

botica Gonzales de Cajamarca previamente elegido, que 

llevaron su receta médica con prescripción de Clorzoxazona 

25mg/Diclofenaco 50mg cápsulas, y que cumplieron con los 

criterios de selección. 

 

El tamaño de la muestra fue determinado con la siguiente 

fórmula: 

𝒏 =
𝒛𝟐𝒒𝒑

𝑩𝟐
 

Donde: 

• n = Tamaño de la muestra. 

• Z = 1.96 para el 95% de confianza. 

• p = frecuencia esperada del factor a estudiar. 

• q = 1-p. 

• B = precisión o error admitido. 

 

Para lo que se considerará un nivel de confianza “z” del 95% 

(factor a considerar: 1.96), la frecuencia esperada (p) del evento 
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a estudiar 50% (probabilidad de presentación de un evento 

adverso en el peor escenario en la práctica clínica habitual), el 

complemento de la frecuencia esperada (q=1-p) y el error 

admitido (B) que es 8%.  Para ello se utilizó el software Epidat 

versión 4,1 y se obtuvo un tamaño de muestra de 154 pacientes. 

 

Criterios de inclusión 

• Pacientes entre 18 a 65 años de edad. 

• Género: mujeres y hombres. 

• Pacientes qué al acudir al establecimiento farmacéutico 

con su respectiva receta médica, y adquieren el producto 

Rexivin cápsulas. 

• Consentimiento informado firmado por el paciente. 

 

Criterios de exclusión 

• Sensibilidad a Clorzoxazona y/o Diclofenaco o 

componentes de la formulación. 

• Pacientes con úlcera péptica activa. 

• Pacientes con insuficiencia cardíaca, hepática y/o renal 

grave. 
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• Pacientes con discrasias sanguíneas activas o historia de 

ellas. 

• Pacientes con antecedentes de urticaria, angioedema, 

anafilaxia o broncoespasmo inducidos por el ácido acetil 

salicílico u otros AINEs. 

• Pacientes gestantes 

• Mujeres que dan de lactar 

• Pacientes con antecedentes de enfermedad psiquiátrica 

mayor 

• Pacientes que presentaron un deterioro cognitivo o que 

presenten imposibilidad de comprender el protocolo de 

investigación. 

 

3.2.  Métodos de investigación 

El estudio consistió de 2 etapas:  

Enrolamiento: 

Todo paciente que acudió a la farmacia Megafarma y botica Gonzales 

seleccionado con su receta y adquirió el producto Clorzoxazona 

250mg/Diclofenaco 50 mg (Rixivin) cápsulas y después que haya 

firmado el consentimiento informado (ver anexo 3), el paciente fue 

incluido en el estudio y se le asignó un número basal de siete dígitos: 
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tres dígitos para el establecimiento farmacéutico y cuatro dígitos para 

el número del paciente (asignado de una manera correlativa). Luego se 

aplicó un cuestionario sobre su historia médica, tratamiento antes y 

durante el uso de Clorzoxazona 250mg/Diclofenaco 50 mg cápsulas. 

 

Visitas de Seguimiento: 

Se contacto al paciente por teléfono al término de su tratamiento según 

lo descrito en la receta médica, y se preguntó por la condición de su 

salud general y si ha presentado alguna sospecha de reacción adversa. 

Los datos de las visitas de seguimiento fueron registrados en el formato 

de reporte de caso.  En caso el paciente refiera que continua con el 

tratamiento de Clorzoxazona 250mg/Diclofenaco 50 mg cápsulas al 

momento de la llamada telefónica se le programó una nueva llamada al 

final del tratamiento. 

Cuando no se pudo contactar al paciente en la fecha señalada se le 

intento contactar durante la ejecución del estudio. 

 

3.3. Técnicas de investigación 

La técnica para la investigación fue observacional y los procedimientos 

llevados a cabo son dos etapas: la etapa de enrolamiento y la etapa de 

seguimiento, se aplicó cuando los pacientes acudieron a la farmacia 
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Megafarma y botica Gonzales con su receta médica y ahí se informó a 

los pacientes sobre la investigación que se esta relizando y  a los que 

firmaron el consentimiento se les hizo un seguimiento dependiendo de 

los días que tomó el fármaco Rexivin cápsulas. Todo esto se anotó en una 

hoja de registro. 

 

3.4. Instrumentos 

Encuestas directamente a los pacientes, como también de un 

consentimiento informado, enrolamiento y una hoja de seguimiento. 

 

3.5. Análisis estadísticos 

Se realizó la comparación mediante las características de la población 

incluida: características etarias y distribución de diagnósticos según edad 

y sexo. Se comparó las desviaciones por pruebas paramétricas. Se realizó 

una clasificación de las RAMs por criterios de gravedad. Se analizaron 

estadísticamente los resultados mediante ANOVA y Chicuadrado. 

3.6. Aspectos éticos de la investigación 

Las Buenas Prácticas Clínicas (GCP) referidas al protocolo de 

investigación; hacen mención, que cualquier enmienda al protocolo, el 

consentimiento informado y todos los otros formatos de información del 

sujeto relacionado al estudio (Ej., anuncios usados para reclutar 
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pacientes) y cualquier otro documento necesario, deberían ser revisados 

por un Comité de Ética Institucional (IEC/IRB, por sus siglas en ingles). 

La aprobación IEC/IRB del protocolo, el consentimiento informado y la 

información del sujeto y/o anuncios relevantes, fueron obtenidos antes 

de la iniciación del estudio44. 

El protocolo de investigación y el formato del Consentimiento Informado 

(CI) para cada centro serán revisados por un IEC/IRB registrado en la 

Oficina para la Protección de la Investigación en Humanos (OHRP) - 

Comité de Ética de acuerdo a la regulación local. Después de la 

aprobación del Protocolo y del Consentimiento Informado, cada centro 

revisará los detalles antes de su aplicación. Una autorización para el uso 

y/o divulgación de los datos personales y/o de salud del paciente es 

requerida y debe dar el consentimiento informado antes del ingreso del 

paciente al estudio, debe darse dicha autorización debe manera escrita. 

Además, una vez obtenida la aprobación del CIB (Comité de Ética), se 

obtuvo la aprobación de la DIGEMID (Dirección General de 

Medicamentos Insumos y Drogas). Cualquier enmienda al protocolo 

requirió la aprobación del IEC/IRB antes de la implementación44. 

El estudio fue conducido de acuerdo con los requerimientos de ética en 

la Declaración de Helsinki y todos los requerimientos de regulación 

solicitados a nivel local para la investigación en humanos.  
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IV. RESULTADOS 

Tabla 1. Características demográficas de los pacientes incluidos. 

 Pacientes  

  N  % 

Edad (*) 154 35,8 (13,9) 

Peso (*) 154 66,4 (11,4) 

Género 

Mujeres 65 42,20% 

Hombres 89 57,80% 

Grado de instrucción 

Primaria 34 22,10% 

Secundaria 59 38,30% 

Superior 61 39,60% 

Consumo de cigarrillos 

Si (menos de una cajetilla) 3 2,00% 

No 151 98,00% 

Consumo de alcohol 

Si (social) 1 0,65% 

No 153 99,35% 

Consumo de café 

Si 16 10,39% 

No 137 88,96% 

A veces 1 0,65% 

Alergias  

Medicamentos (penicilinas) 2 1,30% 

Sin alergias 152 98,70% 

Uso de medicamentos en los últimos 3 meses 

Si 2 1,30% 

No 142 92,21% 

No sabe/no recuerda 10 6,49% 

Antecedentes patológicos 

Si  18 11,69% 

No 136 88,31% 

Fuente: Elaboración propia de los tesistas. 
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Interpretación: En la tabla 1 se aprecia las características demográficas de los 154 

pacientes que recibieron la combinación clorzoxazona/diclofenaco (250mg/50mg) 

- Rexivin cápsulas en el tratamiento de espasmos del músculo esquelético asociado 

a dolor, observándose que, el 42,2% fueron mujeres y el 57,8% hombres, los cuales 

también manifestaron; no consumir cigarrillos (98%), no consumir alcohol (99%), 

no consumir café (88,96%), sin alergias a medicamentos (98,7%), no usaron de 

medicamentos en los últimos 3 meses (92%) y no presentaron antecedentes 

patológicos (88,31%). 

 

Tabla 2. Características de las recetas médicas. 

 Pacientes 

  N  % 

La receta no incluye el diagnóstico del 

paciente  
154 100% 

Frecuencia de administración 

Cada 8 horas 1 0,65% 

Cada 12 horas 153 99,35% 

Cada 24 horas 0 0,00% 

Tiempo de tratamiento     

 3 días 61 39,61% 

5 días 93 60,39% 

Medicamentos concomitantes incluidos 

Si 0 0,00% 

No 154 100,00% 

Otros grupos farmacológicos     

No confirmar confirmar 

Fuente: Elaboración propia de los tesistas. 
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Interpretación: En la tabla 2 se muestra las características de las recetas médicas, 

de los pacientes que recibieron las capsulas de la combinación de 

clorzoxazona/diclofenaco (250mg/50mg) – Rexivin, se observa que, el 100% de 

recetas no incluye diagnóstico del paciente, el 99,35% de pacientes tomaron cada 

12 horas, por un tiempo de 5 días (60,39%), el 100% de pacientes no tomó 

medicamentos concomitantes al tratamiento. 

 

Tabla 3. Características de uso de la combinación clorzoxazona/diclofenaco 

(250mg/50mg) - Rexivin cápsulas 

 

 Capsulas 

  N % 

Tiempo de tratamiento     

 3 días 58 37,66% 

5 días 96 62,34% 

Cumplimiento del tratamiento  

Si 154 100,00% 

No (modificó la frecuencia de 

administración) 0 0,00% 

No (modificó tiempo de tratamiento) 0 0,00% 

Frecuencia de uso 

Cada 8 horas 1 0,65% 

Cada 12 horas 153 99,35% 

Cada 24 horas 0 0,00% 

Ingesta del medicamento 

Antes de alimentos 1 0,65% 

Después de alimentos 153 99,35% 

Algunas veces con alimentos 0 0,00% 
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Estado de salud 

Si mejoró 154 100,00% 

Regular 0 0,00% 

No mejoró 0 0,00% 

No sabe/no precisa 0 0,00% 

Automedicación durante el tratamiento 

Si 0 0,00% 

No 100 100,00% 

Evento adverso 

Si 0 100,00% 

No 154 100,00% 

Fuente: Elaboración propia de los tesistas. 

Interpretación: En la tabla 3 muestra que, el 62,34% de paciente tuvo un 

tratamiento de 5 días y un 37,66% un tratamiento de 3 días; de los cuales el 100% 

cumplió el tratamiento adecuadamente, con una frecuencia de uso de 12 horas 

(99,35%). El 99,35% de pacientes tomó Rexivin después de los alimentos, de los 

cuales el 100% mostró mejoría al tratamiento.  

 

Tabla 4. Reportes de eventos adversos durante el uso de combinación 

clorzoxazona/diclofenaco (250mg/50mg) - Rexivin cápsulas. 

 

Eventos adversos 

reportados 

 

Capsulas 

 N % 

Si (--) (--) 

Ninguno  154 100 

Fuente: Elaboración propia de los tesistas.  

Interpretación: En la tabla 4 se muestra que el 100% de pacientes no mostró 

ningún evento adverso. 
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V. DISCUSIÓN  

 

Los espasmos musculares, una queja muy común entre la población de 

mediana edad que afecta al 90% de todos los adultos al menos una vez en la 

vida y generalmente se asocia con un persistente dolor. Esto se ha convertido 

en un problema de salud y socioeconómico importante y está asociado con 

altos costos de atención médica, ausentismo laboral y discapacidad. En 

general, el espasmo muscular se maneja con el uso a corto plazo de 

antiinflamatorios no esteroideos. medicamentos (AINE) y relajantes del 

músculo esquelético de acción central. Desafortunadamente, los AINE 

tienen intolerancia gástrica, mientras que la mayoría de los relajantes 

musculares de acción central tienen efectos secundarios depresores del 

sistema nervioso central como sedación, mareos, deterioro de la 

coordinación, confusión mental, debilidad, etc. Por lo tanto, estos factores 

limitantes exigen la necesidad de una combinación de dosis fija ideal que 

carece de efectos sobre el rendimiento psicomotor, libre de sedación y 

mayor tolerabilidad. 

La clorzoxazona, un relajante muscular central, actúa principalmente a nivel 

de la médula espinal y las áreas subcorticales del cerebro, donde inhibe los 

arcos reflejos multisinápticos involucrados en la producción y el 

mantenimiento del espasmo del músculo esquelético. El modo de acción 

exacto no está claro, puede estar relacionado con las propiedades sedantes 
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de la droga. El perfil de efectos secundarios es similar al de la mayoría de 

otros relajantes musculares, excepto por un número limitado de casos 

notificados de hepatotoxicidad significativa, particularmente por 

clorzoxazona. por lo que se planteó el propósito de este estudio: Determinar 

la incidencia de sospecha de reacción adversa en pacientes que reciben 

Rexivin cápsulas (Clorzoxazona 250mg + Diclofenaco 50 mg) en el 

tratamiento de espasmos del músculo esquelético asociado a dolor en la 

práctica clínica habitual en pacientes de Cajamarca, 2021. 

Las características demográficas de los pacientes que recibieron Rexivin 

cápsulas mostraron que, el 57,8% fueron hombres lo que indica mayor 

incidencia de espasmos musculares en relación a las mujeres (42,2%) (tabla 

1). Haizlip K, Harrison B y Leinwand L45, demostraron las diferencias 

basadas en el sexo en la cinética del músculo esquelético y la composición 

del tipo de fibra, donde las fibras de tipo IIA representan el 41% en los 

hombres y sólo el 34% en las mujeres. Generalmente, los músculos 

masculinos son más fatigables que los femeninos, por lo que tienden a 

contraerse con mayor facilidad. Existe una prevalencia de fibras de tipo I y 

IIA más lentas en las mujeres en comparación con los hombres que es 

paralela a la menor velocidad contráctil en las mujeres en comparación con 

los hombres. La prevalencia de las fibras de contracción más lenta también 

es un beneficio para el rendimiento femenino, ya que las fibras oxidativas 

más lentas y una mayor capacidad oxidativa permiten una mayor resistencia 
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y recuperación, destacando las diferencias basadas en el sexo en respuesta a 

la fatiga o espasmos musculares. 

Es así también, que se determinó las principales características de las recetas 

médicas que fueron atendidas tanto en la farmacia Megafarma y botica 

Gonzales de la ciudad de Cajamarca (tabla 2 y 3); obteniéndose que ninguna 

receta incluyó diagnóstico del paciente, la frecuencia de administración fue 

cada 14 horas por 5 días, obteniendo que 100% de pacientes mejoró con el 

tratamiento.  Kumar S, Rani S, Siwach R, Verma P5, demostraron que las 

combinaciones de AINE y relajante muscular son una opción preferida para 

pacientes con dolor asociado a un espasmo muscular. Las combinaciones de 

dosis fijas de estos fármacos alivian el espasmo muscular agudo al bloquear 

el ciclo espasmo-dolor-espasmo asociado con el dolor lumbar. 

Desafortunadamente, la mayoría de los relajantes musculares centrales son 

depresores del sistema nervioso central y están asociados con la sedación 

como efecto secundario importante. La clorzoxazona se asocia con una 

hepatotoxicidad leve y generalmente reversible. El diclofenaco es eficaz en 

combinación con clorzoxazona como se muestra en este estudio. 

La mayoría de las combinaciones de dosis fijas de fármacos que contienen 

relajantes musculares tienen un efecto secundario limitante importante 

como la sedación. En este estudio, ninguno de los pacientes informó 

sedación ni otro efecto adverso.  
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Frente a esta situación se puede decir que se logró constatar la hipótesis, 

pues los pacientes que participaron de manera voluntaria en el estudio y a la 

vez obtuvieron combinación Clorzoxazona/Diclofenaco (250mg/50mg) - 

Rexivin cápsulas para el tratamiento de espasmos del músculo esquelético 

asociado a dolor, mediante prescripción médica en la farmacia Megafarma 

y botica Gonzales de la ciudad de Cajamarca, el 100% mostraron mejoría, 

no reportándose ninguna reacción adversa (tabla 4) durante y después del 

tratamiento, en el seguimiento farmacoterapéutico que se realizó en este 

estudio; por lo que, se puede decir que dicho medicamento tiene un buen 

margen de seguridad y eficacia. 

La mejoría que presentan los pacientes cajamarquinos con el uso de rexivin 

probablemente se debe a su seguridad y eficacia; sin embargo, la literatura 

disponible actualmente proporciona solo evidencia limitada para guiar al 

Médico que prescribe en la elección de un relajante del músculo esquelético 

inicial, particularmente para pacientes con afecciones musculoesqueléticas. 

Por ello, se necesita estudios multicéntricos con una población mayor. Este 

estudio es el inicio de nuevas investigaciones sobre la seguridad y eficacia 

de relajantes musculares combinados. 

La síntesis de proteínas miofibrilares (MPS) está directamente relacionada 

con la recuperación y el crecimiento de los músculos esqueléticos. Durante 

el período de recuperación después de un espasmo muscular, la síntesis de 

proteínas miofibrilares se eleva significativamente, pero el consumo de 
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alcohol interfiere con la MPS, lo que afecta la recuperación y regeneración 

muscular.46 

Por otro lado, la nicotina y el monóxido de carbono del tabaquismo pueden 

hacer que la sangre se vuelva "pegajosa" y que las arterias se estrechen. Las 

arterias estrechas reducen el flujo de sangre al corazón, los músculos y otros 

órganos del cuerpo, lo que dificulta la recuperación de un espasmo 

muscular. El monóxido de carbono también se une a las moléculas de 

hemoglobina, por lo que la capacidad de transporte de oxígeno de la sangre 

se reduce, el alquitrán de los cigarrillos también se acumula en las vías 

respiratorias y limita la cantidad de aire que entra, la presencia de alquitrán 

también dificulta mecanismo de limpieza natural de los pulmones. A medida 

que la capacidad pulmonar y el suministro de oxígeno disminuyen, los 

músculos presentan deficiencia de oxígeno, todo esto dará como resultado 

una baja resistencia.46 

En cambio, el Rexivin relaja el musculo esquelético y permite una pronta 

recuperación de un espasmo muscular, sin embargo, el concomitante con 

alcohol y cigarro puede interactuar negativamente con el fármaco en 

estudio. 

La variabilidad en la frecuencia de dosis puede deberse al polimorfismo 

genético de las enzimas metabolizadoras (CYP450). La ficha técnica de 

Revixin indica que se debe tomar cada 12 horas o cada 8 horas por 5 a 7 
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días. En este estudio los resultados mostraron que los pacientes presentaron 

mejoría a los 5 días con una frecuencia de 12 horas por toma. Existe datos 

limitados al respecto, por lo que se debe seguir investigando. 
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VI. CONCLUSIONES  

 

La incidencia de sospecha de reacción adversa en pacientes que 

reciben Rexivin cápsulas (Clorzoxazona 250mg + Diclofenaco 50 mg) 

en el tratamiento de espasmos del músculo esquelético asociado a dolor 

en la práctica clínica habitual en pacientes de Cajamarca, 2021, muestra 

que el fármaco posee un excelente perfil de seguridad. 

 

Del total de pacientes que recibieron la combinación 

clorzoxazona/diclofenaco (250mg/50mg) - Rexivin cápsulas en el 

tratamiento de espasmos del músculo esquelético asociado a dolor, el 

57,8% fueron mujeres y el 42,2% mujeres, de los cuales un alto 

porcentaje no consumió cigarrillos (98%) ni bebió alcohol (99%). 

 

La prescripción de la combinación clorzoxazona/diclofenaco 

(250mg/50mg) - Rexivin cápsulas para el tratamiento de espasmos del 

músculo esquelético asociado a dolor fue cada 12 horas por 5 días.  

 

El uso habitual en la práctica clínica de la combinación 

clorzoxazona/diclofenaco (250mg/50mg) - Rexivin cápsulas es para el 

tratamiento de espasmos del músculo esquelético. El 100% de pacientes 

presentaron mejoría sin ningún evento adverso en este estudi 
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VII. RECOMENDACIONES  

 

- Realizar estudios similares sobre el perfil de seguridad de la 

combinación de dosis fijas de diversos medicamentos del mercado 

farmacéutico y sus diferentes presentaciones. 

 

-  Realizar el reporte de reacciones adversas de los medicamentos de 

dosis fijas en las diferentes presentaciones del mercado farmacéutico a 

las autoridades sanitarias competentes como la DIGEMID. 
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ANEXO 1 

RESPUESTAS A LAS OBSERVACIONES REALIZADAS AL PLAN DE 

FARMACOVIGILANCIA ACTIVA 
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ANEXO 2 

ASPECTOS BIOÉTICOS DE LA INVESTIGACIÓN  
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ANEXO 3 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 
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ANEXO 4 

ENROLAMIENTO 
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ANEXO 5 

FORMATO DE SEGUIMIENTO 
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